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BAVENCIO®

Uppfersla a oryggisupplysingum

Keeri viotakandi,

Merck vill hér med upplysa um uppferslu a oryggisupplysingum fyrir BAVENCIO (avelumab)
20 mg/ml innrennslispykkni, lausn, eftir ad aukaverkuninni ,,magabdlgu® var bett vid a lista yfir
aukaverkanir med tioninni ,,tioni ekki pekkt*.

Oryggisupplysingarnar eru utbinar og peim dreift til ad ldgmarka hattu 4 Snamismidludum
aukaverkunum.

Medfylgjandi eru uppfaerdar dryggisupplysingar wtladar leknum/sjuklingum, ttgafa 9.0*. Utgafa 8.0
sem adur var dreift er nt urelt, vinsamlegast fargid eldra efni.

Oryggisupplysingarnar samanstanda af:
e Fylgibréfi
o Oryggiskorti sjtiklings (Sjiiklingakort)

Viotakendur pessara Oryggisupplysinga eru: Allir sérfredingar i krabbameinslekningum,
pvagferalekningum og hadlekningum auk hjikrunarfredinga starfandi sem deildarstjorar &
krabbameinsdeildum Landspitalans, Sjukrahtisi Akureyrar og Heilbrigdisstofunun Sudurlands.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um oryggisupplysingarar eftir pvi
sem vio 4.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Merck, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi
540 8000, ef 6skad er frekari upplysinga um notkun BAVENCIO eda til ad panta fleiri eintok af
oryggisupplysingunum. Oryggisupplysingarnar eru einnig adgengilegar 4 www.serlyfjaskra.is d4samt
samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli.
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Persoénuverndarfyrirvari

I samraemi vié gildandi personuverndarlég vill Icepharma, fyrir hond Merck, upplysa um eftirfarandi vardandi medferd
personuupplysinga i tengslum vio dreifingu 6ryggisupplysinga:

Merck, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt 16gum* ad lata heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér
eftir nefnt "Sryggisupplysingar"). Adur en tilteknum éryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingaraaetlun fyrir
lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingartil lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar personuupplysingar um
vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstodvar vidtakanda.

bannig ad Merck, sem  markadsleyfishafi  lyfs, geti  uppfyllt ofangreinda  skyldur felur markadsleyfishafinn Icepharma, sem
umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og halda skra yfir vidtakendur. Personuupplysingarnar eru
vardveittar 4 medan pad lyf sem Sryggisupplysingarnar varda er 4 markadi og svo lengi eftir pad sem 16g og reglur kveda 4 um. Upplysingarnar
eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad 6dru leyti fram i samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um persénuvernd
og vinnslu persénuupplysinga.

Nanari upplysingar um medhondlun personuupplysinga i tengslum vid dreifingu dryggisupplysinga og réttindi einstaklinga ma finna a vef
Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna

Frekari fyrirspurnum ma beina til perséonuverndarfulltria Icepharma 4 netfangio: personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a
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